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Patentanspriiche 

Behalter zum Aufbewahren der Pulver-Komponente eines aus 
dieser Pulver-Komponente und einer Fliissigkeits-Komponente 
herzustellenden Knochenzements , mit einer Vorrichtung zum 
Zubereiten und Verarbeiten des Zements, dadurch gekennzeichnet , 
dass ein die Pulver-Komponente enthaltender , injektionsspritzen- 
ahnlicher Zylinder (1) vorgesehen ist, an dessen einem Ende 
eine verschliessbare Spritzduse (6) vorhanden ist, dass ferner 
der Innenraum (10) des Zylinders (1) zusatzlich als Misch- 
raum fur das Mischen beider Komponenten ausgebildet ist, und 
dass schliesslich in diesem Innenraum (10) ein Mischer (24) 
und ein Einspritzkolben (11) vorhanden sind, die in dem Innen- 
raum (10) und relativ zueinander verschiebbar sind. 

2. Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Spritzduse (6) in einer abnehmbaren Kappe (2) fur den 
Zylinder (1) angeordnet ist. 

3. Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Kolbenstange (14) des Einspritzkolbens (11) einen ver- 
schliessbaren inneren Hohlraum (18) hat. 

4. Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
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der Zylinder (1) auf seiner Mantelf lache eine, mit einem 
Elastomer (28) verschlossene Oeffnung (29) hat. 

5. Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
an eine Stirnseite des Zylinders (1) eine Abstellf lache an- 
setzbar ist. 

6. Behalter nach Anspruch 2 und 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass der verbreiterte Deckel (15) der Kolbenstange (14) des 
Einspritzkolbens (11) als Abstellf lache ausgebildet ist. 

7. Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Einspritzkolben (11) den Hohlraum (10) des Zylinders (1) 
raittels eines Dichtelements (13) gegen aussen abdichtet. 

8. Behalter nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Dichtelement eine Lippendichtung (13) ist, 
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Behalter zum Aufbewahren der Pulverkomponente eines 
Knochenzements 

Die Erfindung betrifft einen BehSlter zum Aufbewahren der 
Pulver-Komponente eines aus dieser Pulver-Komponente und einer 
Fliissigkeits-Koraponente herzustellenden Knochenzements, mit 
einer Vorrichtung zum Zubereiten und Verarbeiten des Zements. 

Ein Knochenzement der genannten Art, der vor allem fur die 
Verankerung von Implantaten dient, besteht bekanntlich iiblicher- 
weise im wesentlichen aus Polymethylmethacrylat als Pulver- 
Komponente und als fliissige Komponente aiis Monomeren von 
Methacrylaten, die Alkoholreste des Methylalkohols und anderer 
einwertiger Alkohole mit mehreren C-Atomen enthalten; in 
beiden Komponenten konnen dabei zusatzlich Polymerisations- 
Katalysatoren und/oder -beschleuniger , Rontgenkontrastmittel, 
Antibiotika und Stabilisatoren enthalten sein. Ein derartiger 
Knochenzement muss bekanntlich wegen seiner kurzen Abbinde- 
bzw. Polymerisations zeit wahrend der Operation im Operations- 
saal hergestellt werden, wobei die Komponenten bisher in 
einer Schale zusammengefiigt und anschliessend gemischt werden, 
ehe die homogene Mischung in eine Zementspritze eingeftillt 
oder von Hand verarbeitet wird. Mischgefass, Riihrer und Ze- 
mentspritze sind dabei aus relativ kostspieligen Materialien 
hergestellt und zumindest Teile davon werden als mehrfach 
zu verwendende Dauerguter angesehen. Diese Gerate sind daher 
bei der bisherigen Praxis nach Gebrauch zu reinigen und bei 
der nachsten Verwendung' neu zu sterilisieren . 
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Aufgabe der Erfindung ist es demgegenuber , eine sterile Ver- 
packung fur die Komponenten eines Knochenzenients zu schaffen, 
die gleichzeitig fur die Zubereitung und nach der Mischung 
fiir die Verarbeitung des fertigen Zements dienen kann. Weiter- 
hin soli die neuartige Verpackung eine einfache, unter Um- 
standen jahrelange Lagerung unter sterilen Bedingungen er- 
moglichen. 

Diese Aufgabe wird nach der vorliegenden Erfindung dadurch 
gelost, dass ein die Pulver-Komponente enthaltender , injek- 
tionsspritzenahnlicher Zylinder vorgesehen ist, an dessen 
einem Ende eine verschliessbare Spritzdiise vorhanden ist, 
dass ferner der Innenraum des Zylinders zusatzlich als 
Mischraum fiir das Mischen beider Komponenten ausgebildet 
ist, und dass schliesslich in diesem Innenraum ein Mischer 
und ein Einspritzkolben vorhanden sind, die in dem Innen- 
raum und relativ zueinander verschiebbar sind. 

Der neuartige Behalter fiir die Pulver-Komponente, der aus 
einem relativ billigen und gut sterilisierbaren Kunststoff 
besteht, dient nach Zugabe der - wegen ihrer Agressivitat 
gegen Kunststoffe - nach wie vor in einer verschmolzenen 
Glasampulle aufbewahrten Fliissig-Komponente zum intensiven 
Mischen der beiden Komponenten mit einem im Behalter vor- 
handenen Mischer und nach dem Mischen schliesslich als 
Zementspritze , durch deren Einspritzkolben die Mischung in 
die Hand des Operateurs bzw. in den Knochen eingespritzt wird. 
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Urn die Zugabe der getrennt aufbewahrten flussigen Komponente 
zu erleichtern, iat es vorteilhaft, wenn die Spritzdiise in 
einer abnehmbaren Kappe fur den Zylinder angeordnet isf, es 
ist jedoch auch moglich, die flussige Komponente aus der 
Ampulle zunachst in eine Injektionsspritze aufzuziehen und 
dann mittels einer Nadel in den "Pulver" - dler Mischraum 
des Behalters einzuspritzen, der zu diesem Zweck in seiner 
Mantelflache eine mit einem Elastomer verschlossene Durch- 
stichoffnung haben kann. 

Eine fur den Vertrieb vorteilhaf te , einteilige Verpackung fur 
beide Komponenten erhalt man, wenn die Kolbenstange des Ein- 
spritzkolbens einen verschliessbaren, inneren Hohlraum hat, 
in dem die Glasampulle der Flussig-Komponente gelagert ist. 

Die Handhabung des Behalters bei der Zubereitung der zu ver- 
arbeitenden Mischung kann weiterhin erleichtert werden, wenn 
an eine Stirnseite des Zylinders eine Abstellf lache ansetzbar 
ist, wobei die Abstellflache als verbreiterter Deckel der 
Kolbenstange des Einspritzkolbens ausgebildet ist. Schliess- 
lich wird die Geruchsbelastigung des Operationspersonals bei 
der Zubereitung und Verarbeitung des Zements vermindert, wenn 
der Einspritzkolben den Hohlraum des Zylinders mittels eines 
Dichtelements gegen aussen abdichtet, wobei diese Dichtung 
beispielsweise als Lippendichtung ausgebildet sein kann. 
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Der neue Behalter, der fur einen einmaligen Gebrauch bestimmt 
ist, wird vorteilhaf terweise in alien seinen Teilen moglichst 
weitgehend aus Kunststoff hergestellt, wobei je nach den 
spezifischen Anforderungen an seine Einzelteile unterschied- 
liche Materialien verwendet werden konnen. So bestehen bei- 
spielsweise der Zylinder und unter Umstanden auch die Kolben- 
stange des Einspritzkolbens aus durchsichtigem Material, um 
beim Zubereiten des Zements den Mischvorgang der beiden Kompo- 
nenten beobachten zu konnen. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand eines Ausf uhrungsbei- 
spiels im Zusammenhang mit der Zeichnung naher erlautert. 

Fig. 1 zeigt in einer Ansicht eine Aus fuhrungs form 

des neuen Behalters, die gleichzeitig die zuge- 
horige Glasampulle fiir die fliissige Komponente 
aufnimmt. 

Fig. 2 ist ein Schnitt II-II von Fig. 1, wahrend 

Fig. 3 in einer Ansicht von oben von Fig. 1 die 
Kappe mit der Spritzduse wiedergibt. 

Der in der Art eines Cylinders einer Injektionsspritze ausge- 
bildete Grundkorper 1 (Fig. 1) des neuen Behalters ist auf 
seiner Oberseite von einer abnehmbaren Kappe 2 verschlossen, 
die mit einem elastischen, aussen mit einer Randelung ver- 
sehenen Rand 4 einen vorspringenden Flansch 5 des Zylinders 1 
(Fig. 2) umfasst. 
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Die Kappe 2 enthalt eine - im vorliegenden Beispiel in ihrer 
Form an den Schaf tquerschnitt einer Hiif tgelenksprothese ange- 
naherte - Spritzdiise 6 (Fig. 3) ; diese ist durch einen mit 
einem Griff 7 versehenen, ausbrechbaren Deckel 8 (Fig. 2) ver- 
schlossen, wobei zwischen Deckel 8 und Rand der Diise 6 eine 
Sollbruchlinie vorgesehen ist. 

Am gegeniiberliegenden Rand des Zylinders 1 sind aussen zwei 
Fingers chlauf en 9 angeformt. Der Innenhohlraum 10 des Zylinders, 
in dem die in ihm aufbewahrte Pulver-Komponente angedeutet ist, 
ist durch einen - in Fig. 1 vollig aus dem Zy Under 1 ausge- 
zogen dargestellten - Einspritzkolben 11 verschlossen, der 
durch einen nach innen vorspringenden Rand 12 des Zylinders 1 
gegen unbeabsichtigtes Herausziehen gesichert ist. 

Der Kolben 11 ist auf seinem ausseren Umfang als Lippendich- 
tung 13 ausgebildet, durch die der Innenraum 10 gegen aussen 
abgedichtet wird, urn bei der Zubereitung und Verarbeitung des 
Knochenzements ein Austreten der unangenehm riechenden fliissi- 
gen Komponente aus dem Hohlraum 10 zumindest zu erschweren. 

Auf seiner Ruckseite gent der Kolben 11 in eine hohle Kolben- 

stange 14 iiber, die an ihrem freien Ende von einem Deckel 15 

abgeschlossen ist. Dieser ist mit der Stange 14 iiber eine 

Lasche 16 fest verbunden und rastet zum Verschliessen mit 

einem dornartigen Vorsprung 17 in eine entsprechende Kerbe 

Der Deckel 15 

in die Innenwand des Hohlraums 18 der Stange 14 ein. / . hat 
einen - vorteilhaf terweise hochstens etwa auf den im Bereich 
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der Schlaufen 9 gegebenen, maximalen Durchmesser des Zylinders 
1 - vergrosserten Durchmesser, der als Abstellf lache fur den 
Behalter dient. Vorteilhaf terweise kann der Hohlraum 18 als 
Lagerraum fur eine Glasampulle 19 verwendet sein, die die 
Fliissig-Komponente des Knochenzements entha.lt. 

Weiterhin ist der Kolben 11 in seinem Zentrum als Fiihrungs- 
biichse 20 fiir eine zweite Kolbenstange 21 ausgebildet, auf die 
am Ende ein mit Durchbruchen 22 versehenenr Mischer 24 aufge- 
steckt und mit einem Sprengring 23 gesichert ist. 

Der Mischer 24 kann mit Hilfe der Kolbenstange 21 relativ zum 
Einspritzkolben 14 im Hohlraum 10 bewegt werden; zu diesem 
Zweck ist das Ende der Kolbenstange 21 aus dem Hohlraum 18 
durch einen im Mantel der Kolbenstange 14 verlaufenden Langs- 
schlitz 25 herausgefiihrt und an ihrem Ende mit einem Fuhrungs- 
stuck 26 und einem Griff 27 versehen. Das Fiihrungsstuck 26 
gewahrleistet wahrend des Mischens der Komponenten durch sein 
gefiihrtes Gleiten in dem Schlitz 25 und auf dem Mantel der 
Kolbenstange 14 eine axiale Bewegung des Mischers 24 im Hohl- 
raum 10, ohne dass der Mischer gegeniiber dem Zylinder 1 ver- 
kantet. 

An einer S telle seines Mantels weist der Zylinder 1 eine 
Oeffnung 29 auf, die durch ein Elastomer-Plattchen 28 ver- 
schlossen ist, das von einem, es umgreifenden, aus der Mantel- 
flache des Zylinders 1 hervorspringenden Rand 30 gehalten 
ist. 
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Mit Hilfe des neuartigen Behalters kann die Zubereitung und 
Verarbeitung des Knochenzements beispielsweise wie nachstehend 
geschildert erfolgen. Der Behalter, der einschliesslich der in 
ihm gelagerten Glasampulle sterilisiert und steril verpackt 
worden ist, wird in der in Fig. 1 dargestellten Form vertrie- 
ben und geliefert, wobei durch diffusionsdichte Aufbewahrung 
der flussigen Komponente, die - wie erwahnt - im allgemeinen 
auf Kunststof f teile agressiv wirkt, eine auch jahrelange 
Lagerfahigkeit gewahrleistet ist. 

Nach Entfernen einer nicht dargestellten, die Sterilitat ge- 
wahrleistenden Umhiillung wird zunachst der Deckel 15 gecffnet, 
die Ampulle 19 entnoramen und nach Schliessen des Deckels 15 
der Behalter auf dessen Abstellf lache abgestellt. 

Der nachste Schritt der Zubereitung besteht in einem Zugeben 
der flussigen zu der pulverformigen Komponente in den Hohl- 
raum 10 hinein. Hierfiir kann entweder die flussige Komponente 
mit Hilfe einer Injektionsnadel auf eine Spritze aufgezogen 
und durch das Plattchen 28 hindurch in den Hohlraum 10 einge- 
spritzt werden, oder man nimmt die Kappe 2 ab, giesst die 
flussige Komponente direkt aus der Ampulle in den Raum 10 
und setzt die Kappe 2 wieder auf. Bei in der in Fig. 1 ge- 
zeigten aussersten Lage verbleibendem Einspritzkolben 11 wird 
nun durch intensives axiales Bewegen des Mischers 24 im Raum 10 
eine homogene Mischung der beiden Komponenten hergestellt. 
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Nach dem Mischen wird der Mischer 24 an den ausgezogenen 
Kolben 11 angelegt, anschliessend der Deckel 8 aus der 
Spritzduse 6 ausgebrochen und schliesslich die Zementmischung 
durch Einschieben des Kolbens 11 in den operativ vorbereiteten 
Knochen Oder in die Hand des Opera teurs eingepresst. 
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Zusammenf as sung 

Behalter zur Auf bewahrung , Zubereitung und Verarbeitung eines 
Knochen zements , der aus einer Pulver- und einer getrennt davon, 
in einer Glasampulle eingeschlossen ; aufbewahrten Fliissigkeits- 
Komponente zubereitet wird. Der Behalter hat die Form einer 
Injektionsspritze, deren Hohlraum als Lagerraum fur das Pulver 
und als Mischraum fur die Zubereitung des Zements dient. Ein 
Mischer fiir die Zubereitung und ein Injektionskolben fiir das 
Einpressen des zubereiteten Zements in den Knochen sind im 
Hohlraum und relativ zueinander verschiebbar angeordnet. 

Ausgewahlt Fig. 1. 



999828/0527 



Nummer^B 28 01 706 

Int. CI.*: A 61 M 3/00 

_/f£ <- Anmeldetag: 16. Januar 1978 

Offenlegungstag: 12. Juli 1979 




909828/0527 




909828/0527 



